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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ORNIBUR Intermediate Plus, liofilizat pentru prepararea suspensiei

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sii utilizafi acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-I recititi.

-Dacad aveti orice Intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau

farmacistului.

-Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar,

farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA S§I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
ORNIBUR Intermediate Plus, liofilizat pentru prepararea suspensiei

O dozdi de vaccin confine:

Substanta activa:

Virus bursitidis infectiosae avium, strain IBDV OP-1, min. 10*° TCIDso - max. 10°2 TCIDsp
Excipienti:

Nutriment pentru liofilizare

3. INDICATII TERAPEUTICE
Vaccinarea preventivd a puilor din ziua a 7-a in efectivele de pésdri amenintate de tulpini
extrem de virulente ale virusului bursitei infectioase.

Debutul imunitatii:
Debutul imunitétii apare in decurs de 2 s@ptimini dupa vaccinare.

Durata imunitatii:
La puii crescuti pentru ingrisare imunitatea persistd pind la sfirsitul perioadei de ing:
gidinile oudtoare — pina la sfirsitul perioadei de crestere. 4
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4. CONTRAINDICATII
Nu se recomandi vaccinarea pésarilor cu simptome de maladie.

5. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

6. SPECIILE TINTA
Pisidri domestice.

7.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Aplicare individual3 intraconjunctivala:

Vaccinul liofilizat se dizolva in solvent steril sau in solutie pentru injectii. O picéturd de
vaccin dizolvat se va aplica cu ajutorul pipetei pe mucoasa conjunctivald la fiecare pasére in
parte.

Aplicare in masé in apd potabila:
Vaccinul se va administra fiind dizolvat intr-o cantitate de apa potabild care va fi consumata

de pui in decurs de 1 - 2 ore. Vaccinarea se va efectua dimineata, atunci cind efectivul de pui
este insetat.

Vaccinnarea preventivi se va efectua o singuré dati la virsta de 21 zile.

In cazul efectivelor de pasari supuse riscului de maladie, se recomandi vaccinarea pe baza
testelor serologice a anticorpilor materni §i revaccinarea peste o sdptimini dupd prima
vaccinare.

1. Prima vaccinare a puilor de la mamele vaccinate cu vaccin viu se recomanda la virsta de 7
— 14 zile.

2. Prima vaccinare a puilor de la mamele vaccinate cu vaccin inactivat se recomanda la virsta

de 14 — 21 zile.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pistra In frigider la temperaturi de la 2° C pini la 8° C.

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
_MEBDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
/mstmgcréﬁ\ eseurilor se efectueazi prin fierbere, incinerare sau scufundare intr-un dezinfectant
VA ?’j)e‘lj_mksﬁ.pgnt;i%‘,xtlizare de citre autoritati competente.
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11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

In timpul tuturor procedurilor ce tin de administrarea vaccinului, respectati misurile aseptice
obisnuite.

Studiile privind siguranta vaccinului au dovedit, ci virusul vaccinului tulpinei IBDV OP-1
este inofensiv pentru animalele-{int3 §i infectarea acestora nu-i sporeste virulenta si nu
provoacd simptome clinice de maladie. Prin urmare, nu este nevoie de masuri veterinare sau
zootehnice speciale in timpul vaccinérii.

Continutul substantelor antiseptice si dezinfectantilor, prezenta clorului i fierului in apa in

care se va dizolva vaccinul are efect negativ asupra virusului vaccinului si afecteazi in mod
negativ eficacitatea vaccinuli. Echipamentul tehnic folosit pentru aplicarea vaccinului,
inclusiv adapatoarele, trebuie si fie curate, fard urme de dezinfectanti sau detergenti.
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vor vaccina doar pasasrile sdnétoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Evitati contactul cu virusul in timpul vaccinarii si purtati masca si ochelari de protectie in
timpul aplicarii vaccinului. Spalati si dezinfectati miinile dupa vaccinare. Spalati
echipamentul folosit si dezactivati rezidurile vaccinului cu un dezinfectant eficient sau prin
incinerare (fierbere sau ardere).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul oudtului.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat impreund cu orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza
acest vaccin inainte sau dupa orice alt medicament de uz veterinar trebuie luati de la caz la
caz.

Supradozare

Sa constatat ca doza de zece ori mai mare decit doza maxima este sigura pentru speciile fintd
prin toate cdile si metodele de administrare recomandate.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat
cu alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar in ambalaj intact: 30 de luni

Termen de valabilitate dupa deschiderea ambalajului: consum imediat.
Termen de valabilitate dupé reconstituire: 3 ore

13. STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare. L5740



14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Un flacon de 3 ml, 9 ml sau 10 ml din sticld hidrolitici de tip I care contine 200, 500, 1000,

2500, 5000 doze de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis cu un dop de cauciuc si sigilat cu un
capac din aluminiu.

Vaccinul este ambalat in cutie de plastic sau carton:

Ambalare individuala:

1 x 200 doze, 1 x 500 doze, 1 x 1000 doze, 1 x 2500 doze, 1 x 5000 doze

Ambalare de grup:
10 x 200 doze, 10 x 500 doze, 10 x 1000 doze, 10 x 2500 doze, 10 x 5000 doze

Nu toate tipurile de ambalaj pot fi gésite in vinzare.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




